Int. CI. 2 : 



G 02 C 7/04 



® BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND 
DEUTSCHES 4iWi PATEMTAMT 




Off enlegungsschrift 27 02 1 1 7 



8 

hi 



© 




Aktenzeichen: P 27 02 1 17.6 
Anmeldetag: 20. 1.77 
Offenfegungstag: 27. 7.78 




Unionsprioritat: 
@ @ ® 






Bezeichnung: 


Contactlinse mit lockerem Sitz auf dem Auge und Verfahren zur 
Herstellung derselben 




Anmelder: 


Sohnges Optik Wilhelm P. Sohnges, 8000 Munchen 


@ 


Erfinder: 


Sohnges, Wilhelm P.; Durrbeck, Franz; 8000 Munchen; Drews, Udo. 
8081 Grating 



BEST AVAILABLE COPY 

• 7 78 809 830/66 6/80 



2702117 



PATENTANSPRttCHE 

1. Contactlinse aus einem, mindestens in ihrem Zentralteil 
transparenten Material, wie PMMA Oder Silikongummi, da- 
durch gekennzeichnet, dafl die dem Hornhautepithel auf- 
liegende Seite (1a, 1b, 1c, 5a) zur Verminderung von An- 
ziehungen mit Oberf lachenstrukturen (1c) versehen ist, 
welche sich mindestens auf den Halteteil (1b) der Con- 
tactlinse erstrecken, wobei die Linse zumindest teilwei- 
se nach einem Abformungsverf ahren hergestellt wird und 
das Negativ (5b) dieser Strukturen auf der zur Erzeugung 
dieser FlSche (5a) verwendeten Matrize (5) vorgesehen ist. 

2. Contactlinse nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl 
zur Erzeugung einer geeigneten Oberf lSchentopographie un- 
geordnete Strukturen in statistischer Verteilung verwend- 
bar sind. 

3. Verf ahren zur Herstellung einer Contactlinse nach einem 
der vorhergehenden Ansprliche, dadurch gekennzeichnet, dafl 
die Strukturen im Laufe des Bearbeitungsverf ahrens der 
Matrize durch einen chemischen oder physikalischen Abtra- 
gungsprozefi zumindest teilweise erzeugbar sind. 

4. Verf ahren zur Herstellung einer Contactlinse nach einem der 
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dafl die 
Matrize als Glasstempel ausgebildet ist und die Strukturen 
durch Anatzen der Glasoberf lSche erzeugbar sind. 

5. Verf ahren zur Herstellung einer Contactlinse nach einem der 
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dafl die 
Matrize als Metallstempel ausgebildet ist und die Struktu- 
ren durch einen elektrolytischen Abtragungsprozefl erzeug- 
bar sind. 
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6. Contactlinse nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 
dafl zur Erzeugung einer geeigneten Oberf lachentopogra- 
phie gleichformige Strukturen in periodischer Wiederho- 
lung verwendbar sind. 

7. Verfahren zur Herstellung einer Contactlinse nach An- 
spruch 1 Oder 6, dadurch gekennzeichnet , daB die Struk- 
turen als Teil einer spiralenformigen Kurve ausgebildet 
sind und zu ihrer Herstellung ein rotierender Schleif- 
kQrper verwendet wird. 

8. Verfahren zur Herstellung einer Contactlinse nach einem 
der Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet/ daB die 
Strukturen durch mechanisches Einpragen auf die Matri- 
zenoberf l&che erzeugbar sind. 

9. Contactlinse nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 
daB der HShenunterschied der Innenf lachentopographie 
mindestens 1 Mikron oder mehr betrSgt. 
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Contactlinse mit lockerem Sitz auf dem Auge und Verfahren zur 
Herstellung derselben. 



Die Erfindung betrifft eine Contactlinse aus weichem Oder har- 
tem Material sowie ein Verfahren zur wirtschaftlichen Herstel- 
lung einer solchen Linse. 

Die gegenwSrtig auf dem Markt befindlichen Contactlinsen las- 
sen sich im wesent lichen in zwei grofie Gruppen unterteilen: 
Zum einen sind es Contactlinsen aus einera harten Material , 
beispielsweise aus PMMA, die physiologisch sehr gut vertrSg- 
lich sind und sich seit langem bewShrt haben. Diese Linsen 
sind auf der InnenflSche mit einer zentralen optischen Zone 
versehen, an die sich eine entsprechend der Hornhautgeometrie 
flachere Peripherie anschlieBt. Diese Linsen werden so ange- 
paBt, daB sie einen relativ lockeren Sitz aufweisen, damit 
durch ihre Beweglichkeit ein Austausch von TrSnenf lUssigkeit 
zwischen der Contactlinsen-Innenf ISche und dem Hornhautepithel 
moglich ist. Dieser TrSnenf liissigkeitsaustausch ist notwendig, 
urn den Hornhautmetabolismus so wenig wie mfiglich zu stSren. 

Die zweite Gruppe von Contactlinsen besteht aus einem Material, 
das durch Wasseraufnahme quillt und damit weich wird. Ein sol- 
ches Material ist beispielsweise HEMA. Diese sogenannten wei- 
chen Contactlinsen miissen in ihrem Durchmesser grOBer ausge- 
bildet sein als die harten Linsen, da sie sonst nicht richtig 
zentriert auf dem Auge sitzen Oder sogar abrutschen wtlrden. Die 
Contactlinsen dieser Art sind zwar im ersten Moment ftir den Be- 
niitzer besser w vertraglich n , da sie im Gegensatz zu den harten 
Linsen nur sehr wenig FremdkSrpergefUhl erzeugen; jedoch wird 
durch ihre GrSBe der TrSnenf Ittssigkeitsaustausch unter der Linse 
erschwert, was zu einer BeeintrMchtigung des Hornhautepithels 
fflhren kann. Insbesondere machen sich die Symptome einer mangel- 
haften Sauerstof f zufuhr \ind cmdere BeeintrHchtigungen des Stoff- 
wechselgeschehens durch eine relativ rasche Dickenzunahme der 
Hornhaut bemerkbar. Obwohl die GasdurchlSssigkeit dieser weichen 
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Contactlinsen in der Zwischenzeit etwas gebessert werden konnte, 
mUssen sie doch nach einigen Stunden Tragens wieder aus dem Auge 
herausgenoraroen werden, damit sich die Hornhaut wieder erholen 
kann. 

Urn den beschriebenen und anderen MSngeln abzuhelfen, wurden neue 
Materialien entwickelt, von denen insbesondere Silikonkautschuk 
hervorzuheben ist. Dieses Material ist chemisch nahezu inert und 
daher biologisch voll vertrSglich. Es weist zudem eine so hohe 
Gasdurchlassigkeit auf, daB Mangelerscheinungen wegen Sauerstoff- 
entzugs beim Tragen einer Contactlinse aus diesem Material (iber- 
haupt nicht mehr beobachtet werden konnen. Aus diesem Grunde sind 
Contactlinsen dieser Art zum sogenannten Dauertragen geeignet. 

In der Praxis zeigt sich jedoch, daB Silikon-Kautschuk-Linsen in 
manchen Fallen nur eine sehr geringe Beweglichkeit auf dem Auge 
aufweisen. Eine Tatsache, die in der Praxis gegenwSrtig zwar noch 
keine nachteiligen Folgen beobachtbar werden lieB, aus prinzipiel- 
len Griinden jedoch beseitigt werden sollte. Da durch die geringe 
Beweglichkeit der Linsen ein nur geringer TrSnenf liissigkeitsaus- 
tausch erfolgt, ware es mSglich, daB durch das Fehlen bestimmter 
chemischer Verbindungen,die sich normalerweise im pracornealen 
TranenflUssigkeitsfilm befinden, andere Nachteile zeigen kSnnten. 
So kommt es beispielsweise durch mangelnden Nachschub des als 
Bakterizids wirksamen Enzyms Lysozym zu einer ErhShung der In- 
fektionsgefahr. Om diesen und weiteren moglichen Nachteilen einer 
zu geringen Beweglichkeit einer Contactlinse auf dem Auge vorzu- 
beugen, ist es wtlnschenswert , MaBnahmen zu ergreifen, die einer 
solchen Beweglichkeit forderlich sind. 

Hier setzt die Erfindung ein, die dies dadurch erreicht, daB die 
dem Hornhautepithel aufliegende Seite zur Verminderung von Anzie- 
hungen mit OberflSchenstrukturen versehen ist, welche sich min- 
destens auf den Halteteil der Contactlinse erstrecken, wobei die 
Linse zumindest teilweise nach einem Abformungsverfahren herge- 
stellt wird und das Negativ dieser Strukturen auf der zur Brzeu- 
gung dieser FlSche verwendeten Matrize vorgesehen ist. Vorteil- 
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haft werden zur Erzeugung einer geeigneten Oberf ISchentopogra- 
phie ungeordnete Strukturen in statist ischer Verteilung ver- 
wendet. Hierzu kSnnen diese Strukturen im Laufe des Bearbeitungs- 
verfahrens der Matrize durch einen chemischen und/oder physika- 
lischen Abtragungsprozess zumindest teilweise erzeugt werden. 

In weiterer vorteilhaf ter Ausgestaltung der Erf in dung wird die 
Matrize als Glasstempel ausgebildet und die Strukturen durch An- 
Mtzen der Glasoberf ISche erzeugt. Gleichermafien vorteilhaf t kann 
die Matrize als Metallstempel ausgebildet sein und die Struktu- 
ren durch einen elektrolytischen Abtragungsprozess erzeugt wer- 
den. 

In weiterer vorteilhafter Ausgestaltung der Erfindung kdnnen zur 
Erzeugung einer geeigneten Oberf ISchentopographie gleichfSrmige 
Strukturen in periodischer Wiederholung verwendet werden. Struk- 
turen dieser Art k6nnen als Teil einer spiralfSrmigen Kurve aus- 
gebildet sein, wobei zu ihrer Herstellung ein rotierender Schleif- 
kOrper verwendet wird. 

Weiter kdnnen die erf indungsgem&Ben Strukturen durch mechanisches 
EinprSgen auf die Matrizenoberf ISche erzielt werden. 

Die Wirksamkeit der erfindungsgemSBen Strukturen wird vorteilhaft 
dadurch sichergestellt , daB die hiermit erzielte Innenf ISchento- 
pographie im Mittel einen HShenunterschied von mindestens 1 pm 
oder mehr aufweist. 

Anhand von Zeichnungen 1st die Erfindung n&her beschrieben. Es 
zeigen: 

Fig. 1 - ein Ausfiih rungs be i spiel einer erf indungsgemaflen 
Contactlinse in einer Schnittdarstellung 

Fig. 2 - Prefistempel zur Herstellung einer erf indungsge- 
mSBen Contactlinse in einer Schnittdarstellung 

Fig. 1 zeigt den Querschnitt einer Contactlinse mit einer aus ei- 
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nem zentralen spharischen Teil (1a) und einem sich daran an- 
schlieBenden, abf lachenden, dem Halt der Contact linse auf dem 
Auge dienenden Teil (1b). Gegeniiber der Innenflache (1a) 1st 
eine weitere spharische Flache (2a) vorgesehen, welche im Zu- 
sammenwirken mit der Innenseite 1a die erforderliche Brech- 
kraft der Linse erzeugt. Der Durchmesser dieser Auflenflache 2a 
betrage beispielsweise 8 mm. AnschlieBend an diese spharische 
Flache ist eine ringfSnnige Vertiefung (2b) vorgesehen, welche 
an dieser Stelle den Materialquerschnitt der Linse schwacht 
und eine scharnierartige Verbindung zur AuBenperipherie (2c) 
herstellt. Urn die Vertraglichkeit dieser Linse zu gewahrlei- 
sten, sind die Innenflache 1b und die periphere Flache 2c iiber 
eine Randrundung (3) verbunden. Die Innenflache 1b ist nun mit 
einer Oberf lachenstruktur (1c) versehen, so daB die Contactlinse 
nur durch die Spitzen dieser Strukturen mit dem Hornhautepithel 
in Beriihrung kommt. Genauer gesagt befindet sich auch an diesen 
Stellen zwischen dem Hornhautepithel und der Contactlinse ein, 
wenn auch diinner, Tranenf liissigkeitsfilm. Zwischen den ErhShun- 
gen dieser Strukturen werden Mulden gebildet, die eine Tiefe von 
1 pa und dartiber aufweisen und somit fahig sind, einen gewissen 
Uberschufl an Tranenf liissigkeit aufzunehmen. Ist die Innenflache 
der Contactlinse vOllig glatt, so kommt es zu einem mit anstei- 
gender Tragedauer immer festeren Sitz, wobei nur noch so wenig 
Tranenf liissigkeit zwischen Linse und Hornhaut vorhanden ist, 
daB die nun wirksam werdende Adhasion eine Erneuerung dieses 
Films behindern kann. 

Durch die beschriebenen MaBnahmen konnte in der Praxis das Auf- 
treten dieser storenden Adhasion weitgehend vermieden werden, 
da der zwischen den Erhebungen 1c vorhandene Flttssigkeitspuf fer 
ein Gleiten der Linse und damit einen Austausch der Tranenfltls- 
sigkeitsschicht zwischen Linse und Auge ermSglicht. Die Anwen- 
dung der beschriebenen Oberf lachenstrukturen braucht sich nicht 
nur auf den sogenannten Trageteil einer Contactlinse zu erstrek- 
ken. Obwohl wegen der UnregelmaBigkeit der Krttmmungen eine St5- 
rung der Optik zu erwarten ware, wenn sich diese Strukturen auch 
Ober den optischen wirksamen Innenteil 1a erstrecken, hat sich 
jedoch in der Praxis erwiesen, daB eine solche StBrung entweder 
gar nicht oder nur in sehr geringem MaBe auftritt. Die Beweg- 
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lichkeit einer solchen Contactlinse wird nun deutlich erhOht, 
wenn die gesamte InnenflSche (1a und 1b) die erf indungsgemSfle 
Topographie besitzt. 

Ein EinprSgen dieser Strukturen in das Hornhautepithel tritt 
nicht auf , da diese Linse ja auf einem TrSUienf Ittssigkeitsf ilm 
schwimmt. Ebenso zeigt sich keine BeeintrSchtigung des Trage- 
komforts durch die "rauhe" Oberf lache, weil diese Strukturen 
aufgrund des nachstehend beschriebenen Herstellungsverfahrens 
keinerlei scharfe Kanten oder Grate aufweisen. 

Fig. 2 zeigt eine Anordnung zur Erzeugting einer erf indungsge- 
mSBen Linse (4) mittels eines PreBstempels (5) , der auf seiner 
Oberf lache (5a) mit diesen Strukturen versehen ist. Der Stem- 
pel 5 befindet sich zusaromen mit einem weiteren Stempel 6 ftir 
die AuBenflSche (6a) in einer Hillse (7) . Zu Beginn des Ferti- 
gungsvorganges wird eine abgestiramte Menge Contactlinsenmate- 
rials zwischen die Stempel 5 und 6 gebracht, die beiden Stem- 
pel in der Hillse (7) unter Druck aufeinander zubewegt und dem 
EinfluB von WSrme ausgesetzt. Bei diesem Vorgang findet eine 
Transformation der Oberf lache (5a) auf die Contactlinse (4) 
statt. 

Die Oberf lachenstrukturen (5a) des Stempels 5 kfinnen nun in ver- 
schiedener Weise hergestellt werden: Bei der Verwendung von 
Glasstempeln kann beispielsweise ein bereits fertigpolierter 
Stempel einem Xtzvorgang mittels verdttnnter FluBsSure unter- 
zogen werden. Je nach Dauer der Behandlung und Konzentration des 
Bades werden Strukturen unterschiedlichen AusmaBes und Tiefen 
erzeugt, welche weder scharfkantig sind noch Grate aufweisen. 
Eine weitere MSglichkeit zur Erzeugting einer gezielten Ober- 
flMchenrauhigkeit besteht darin # die GlasoberflSche an den Stel- 
len, an denen die Strukturen erwiinscht werden , nicht auszupo- 
lieren # sondern die vom Schleifen herrilhrende Oberf ISchenrauhig- 
keit zu belassen. Durch Behandlung dieser rauhen Oberf ISche 
mittels eines Xtzbades werden die vom Schleifen herrtihrenden 
scharfen Kemten gebrochen. 

Bei Anwendung von PreBstempeln aus Metallen kann eine Oberf IS- 
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chenstrukturierung ebenfalls durch chemisch-physikalische Ab- 
tragungsvorgange bewerkstelligt werden. So kann beispielsweise 
ein fertigpolierter Stempel in einem Saurebad behandelt werden. 
Eine sehr brauchbare Oberf lachenstruktur erzielt man durch das 
an sich bekannte Verfahren der Elektropolitur , wobei eine Ab- 
tragung der Oberf lache durch galvanische Vorgange stattfindet. 
Zur Anwendung dieses Verfahrens kann man von einer glatten 
Stempeloberf lache , aber auch von einer rauhen, vorgeschlif fenen 
Oberf lache ausgehen. Alle scharfen Kanten des Schleif vorganges 
werden durch dieses Verfahren abgetragen (elektrolytisches Ent- 
graten) , so dafl eine sehr weiche, leicht wellige Oberf lache er- 
zielt werden kann, 

Eine weitere Moglichkeit zur Erzeugung einer Topographie auf 
dem PreBstempel bietet das nachtragliche Einpragen auf eine me- 
chanische Art. Dies kann beispielsweise durch Sandstrahlen mit 
Stahlkugeln geschehen, ein Vorgang, bei dem die gewunschten 
Strukturen durch die mit hoher Energie aufprallenden Stahlku- 
geln erzeugt werden. 

Die Erfindung beschrankt sich nicht auf die dargestellten Aus- 
fuhrungsbeispiele. So kann beispielsweise eine Strukturierung 
der Innenseite bei harten Contactlinsen ebenfalls durchgefiihrt 
werden . 
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